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1 Introduzione 
1.1 I dispositivi medici: aspetti generali e cenni regolamentatori 
I Dispositivi medici (DM) possono essere genericamente definiti come strumenti 
utilizzati in medicina per finalità diagnostiche e/o terapeutiche, ma esistono varie 
definizioni che descrivono in modo più dettagliato cosa rientri sotto la categoria di DM e 
per tanto rimandiamo in seguito ad una più esaustiva spiegazione andandole a ricercare 
nelle varie direttive che li regolamentano. Infatti, essi sono costituiti da una categoria 
molto eterogenea di prodotti e negli ultimi anni la loro considerazione è incrementata 
esponenzialmente sia per il loro impatto in termini di salute per il paziente sia per il costo 
a carico del sistema sanitario. Per avere un’idea del fenomeno basti pensare che in Europa 
stime riportano che circolino almeno mezzo milione di dispositivi diversi, alcuni di essi 
presenti nella maggior parte delle case di tutti i cittadini (cerotti, profilattici, termometri, 
ecc) ed altri altri destinati solo all’uso in ambienti sanitari (strumentazioni utilizzate negli 
ambulatori e nelle strutture ospedaliere, protesi, ecc).  
Dal punto di vista normativo i DM vengono regolamentati da tre diverse direttive europee, 
le quali sono state recepite dal parlamento e convertite in decreti, suddividendoli a sua 
volta in tre grandi categorie1 (Figura 1): 
• direttiva 90/385/CE; decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 507 -  regolamenta 
i dispositivi medici impiantabili attivi i quali vengono definiti come un qualsiasi 
dispositivo medico attivo destinato ad essere impiantato interamente o 
parzialmente mediante intervento chirurgico o medico nel corpo umano o 
mediante intervento medico in un orifizio naturale e destinato a restarvi dopo 
l’intervento. 
• direttiva 98/79/CE; decreto legislativo 7 novembre 2000, n. 332 – regolamenta i 
dispositivi medico diagnostici in vitro vengono definiti come un qualsiasi 
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dispositivo medico composto da un reagente, da un prodotto reattivo, da un 
calibratore, da un materiale di controllo, da un kit, da uno strumento, da un 
apparecchio, un’attrezzatura o un sistema, utilizzato da solo o in combinazione, 
destinato dal fabbricante ad essere impiegato in vitro per l’esame di campioni 
provenienti dal corpo umano, inclusi sangue e tessuti donati, unicamente o 
principalmente allo scopo di fornire informazioni su uno stato fisiologico o 
patologico, o su una anomalia congenita, o informazioni che consentono la 
determinazione della sicurezza e della compatibilità̀ con potenziali soggetti 
riceventi, o che consentono il controllo delle misure terapeutiche. Per fabbricante 
si intende il soggetto che si assume la responsabilità̀ della conformità̀ del prodotto, 
ma che può̀ non esserne il produttore materiale, potendo egli affidare a terzi la 
realizzazione dello stesso, o anche solo di una parte del processo produttivo (quale 
la progettazione, la fabbricazione, l’eventuale sterilizzazione, l’etichettatura o 
l’imballaggio. I contenitori dei campioni sono considerati dispositivi medico-
diagnostici in vitro. Per contenitori di campioni si intendono i dispositivi, del tipo 
sottovuoto o no, specificamente destinati dai fabbricanti a ricevere direttamente il 
campione proveniente dal copro umano e a conservarlo ai fini di un esame 
diagnostico in vitro. I prodotti destinati ad usi generici di laboratorio non sono 
dispositivi medici medico-diagnostici in vitro a meno che, date le loro 
caratteristiche, siano specificamente destinati dal fabbricante ad esami diagnostici 
in vitro; 
• direttiva 93/42/CE; decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 – regolamenta i 
dispositivi medici che non rientrano in nessuna delle precedenti categorie 
definendoli come “qualsiasi strumento, apparecchio, impianto sostanza o altro 
prodotto, utilizzato da solo o in combinazione, compreso il software informatico 
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impiegato per il corretto funzionamento, e destinato dal fabbricante ad essere 
impiegato nell’uomo a scopo di diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o 
attenuazione di una malattia; di diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o 
compensazione di una ferita o di un handicap; di studio, sostituzione o modifica 
dell’anatomia o di un processo fisiologico; di intervento sul concepimento, il 
quale prodotto non eserciti l’azione principale, nel o sul corpo umano, cui è 
destinato, con mezzi farmacologici o immunologici né mediante processo 
metabolico ma la cui funzione possa essere coadiuvata da tali mezzi”2. 
 
 
Figura 1. Direttive comunitarie sui dispositivi medici e norme di recepimento nell’ordinamento 
nazionale (Fonte: Dispositivi Medici – aspetti regolatori e operativi. CNDM, 2010).  
Capitolo 1 23
Si fornisce  anche (tab. 2) un breve elenco delle principali norme nazionali emanate nel settore dei
disposit vi medici; infatti, pu  trattan osi di materia soggetta - co  detto - a regolamentazione comu-
nitaria, è possibile per gli Stati membri legiferare per gli aspetti per i quali il Trattato dell’Unione e/o le
stesse direttive lasciano loro tale possibilità.
Tabella 1 - Direttive comunitarie sui dispositivi medici e norme di recepimento nell’ordinamento nazionale 
Direttiva
Direttiva 90/385/CEE
D.Lgs. 24 febbraio 1997,
n. 46 - Attuazione della
direttiva 93/42/CEE
concernente i dispositivi
medici
G.U. 30 dicembre 1992,
n. 305
modif. da D.Lgs. 25 febbraio 
1998, n. 95 (G.U. 14/4/1998, 
n. 96) - D.Lgs. 8 settembre 
2000, n. 332 (S.O. G.U. 17 
settembre 2000, n. 189/L)
- D.Lgs. 31 ottobre 2002, 
n. 271 (G.U. 12 dicembre 
2002, n. 291) - D.Lgs. 
25 gennaio 2010, n. 37
Direttiva 93/42/CEE
D.Lgs. 14 dicembre 1992,
n. 507- Attuazione della
direttiva 90/385/CEE
concernente il riavvicina-
mento delle legislazioni
degli Stati Membri relative ai
dispositivi medici
impiantabili attivi
S.O. G.U. 6 marzo 1997,
n. 54
Direttiva 2003/12/CE
D.Lgs. 2 dicembre 2004,
n. 304 - Attuazione della
direttiva 2003/12/CE
concernente 
la riclassificazione delle
protesi mammarie
G.U. 23 dicembre 2004,
n. 300
modif. da D.Lgs. 19 marzo 
1996, n. 256 
(G.U. 11/5/1996, n. 109) -
D.Lgs. 25 gennaio 2010
n. 37
Norma di trasposizione Pubblicazione Commenti
Direttiva 2003/32/CE
D.Lgs. 25 gennaio 2010,
n. 37 - Attuazione della
direttiva 2007/47/CE
recante modifiche alla
direttiva 90/385/CEE, 
alla direttiva 93/42/CEE, e 
alla direttiva 98/8/CE 
Direttiva 2005/50/CE
Direttiva 2007/47/CE G.U. 13 marzo 2010,
n. 151
D.Lgs. 26 aprile 2007,
n. 65 - Attuazione della
direttiva 2005/50/CE
relativa alla riclassificazione
delle protesi articolari 
dell’anca, del ginocchio 
e della spalla 
G.U. 21 maggio 2007,
n. 116
D.Lgs. 6 aprile 2005,
n. 67 - Attuazione della
direttiva 2003/32/CE
concernente i dispositivi
medici fabbricati con
tessuti di origine
animale
G.U. 28 aprile 2005,
n. 97
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1.2 Tipologia DM e varie classi di rischio 
Come accennato in precedenza, una prima differenziazione tra le varie categorie di 
dispositivi medici la ritroviamo direttamente all’interno delle direttive che li 
regolamentato, distinguendoli in Dispositivi Medici (DM) impiantabili attivi, diagnostici 
in vitro e tutti quelli che non rientrano nelle precedenti. Prima di procedere con le ulteriori 
classificazioni alle quali questi prodotti sono sottoposti è bene chiarire cosa si intende sia 
per DM attivi, ovvero tutti quei dispositivi che funzionano mediante un’alimentazione 
elettrica, sia per DM invasivi, ai quali appartengono tutti i prodotti destinati a penetrare 
anche solo parzialmente nel corpo, tramite un orifizio o una superficie corporea.  
In base al decreto legislativo 46/97, il quale fornisce anche le regole ed i criteri per la 
classificazione, i DM vengono raggruppati in quattro diverse classi, suddividendoli in 
ordine crescente in base al loro potenziale rischio per il paziente: 
• Classe I -  è rappresentata dai dispositivi meno critici, ovvero tutti quelli non attivi 
e non invasivi e possono essere suddivisi ulteriormente in due sottoclassi: 
o  Classe Is - dispositivi di classe I forniti allo stato sterile  
o Classe Im - dispositivi di classe I che svolgono una funzione di misura. 
• Classe IIa - è composta da dispositivi con un rischio medio, ovvero alcuni di quelli 
non attivi (invasivi e non) e di dispositivi attivi che interagiscono con il corpo in 
maniera non pericolosa; 
• Classe IIb – raggruppa tutti dispositivi con un rischio per il paziente medio/alto, 
come alcuni dispositivi non attivi (specie invasivi) e i dispositivi attivi che 
interagiscono con il corpo in maniera pericolosa; 
• Classe III - dispositivi ad alto rischio, quali gran parte dei dispositivi impiantabili, 
quelli contenenti farmaci o derivati animali ed alcuni dispositivi che interagiscono 
sulle funzioni di organi vitali;  
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I criteri e le regole di classificazione accennate precedentemente dipendono: 
• dalla durata del contatto del dispositivo con il paziente (temporanea, breve 
termine, lungo termine); 
• dalla invasività̀ (dispositivi non invasivi, invasivi negli orifizi del corpo, invasivi 
chirurgici, impiantabili); 
• dal tipo di funzionamento (dispositivo non attivo, dispositivo attivo terapeutico, 
dispositivo attivo diagnostico); 
• dalla sede anatomica su cui incide il dispositivo (in particolare sistema circolatorio 
centrale e sistema nervoso centrale). 
Per quanto riguarda i DM invasivi, possono essere ulteriormente suddivisi in base al loro 
grado di invasività: 
• dispositivi invasivi, che penetrano attraverso gli orifizi del corpo; 
• dispositivi invasivi di tipo chirurgico, che penetrano attraverso la superficie 
corporea sia nel contesto di un intervento chirurgico che al di fuori di esso; 
• dispositivi impiantabili, destinati a essere impiantati totalmente nel corpo umano 
mediante un intervento chirurgico e a rimanere in tale sede dopo l’intervento. È 
considerato dispositivo impiantabile anche quello introdotto parzialmente nel 
corpo umano mediante intervento chirurgico e destinato a rimanere in sede dopo 
l’intervento per un periodo di almeno trenta giorni3. 
 
1.3 Le suturatrici 
Le suturatrici sono dei DM utilizzati nel corso degli interventi chirurgici. Per sutura si 
intende quell’atto chirurgico finalizzato ad avvicinare i lembi di un tessuto che presenti 
una discontinuazione dei suoi piani anatomici, andando a contrastare le forze che tendono 
a distanziare i lembi della ferita stessa. 
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La prima suturatrice meccanica venne realizzata all’inizio del ventesimo secolo da un 
chirurgo ungherese che la utilizzò per un intervento di resezione gastrica, anche se la sua 
scarsa manovrabilità la resero uno strumento poco utilizzato successivamente. Soltanto 
trenta anni dopo in Russia alcuni ricercatori svilupparono le prime suturatrici utilizzabili 
in chirurgia gastrointestinale e polmonare, dimostrando mediante studi scientifici i 
vantaggi attribuibile all’uso di queste dispositivi4. 
Nel tempo questo settore ha richiamato un ingente numero di investimenti portando allo 
sviluppo di prodotti sempre più performanti, sia in termini di efficienza, sicurezza, 
leggerezza, manovrabilità e applicazione. 
Le suturatrici sono composte fondamentalmente da due branche articolabili che vengono 
strette sul segmento di tessuto da sezionare (Figura 2). Le due parti principali svolgono 
funzioni diverse e complementari e sono costituite a loro volta da più componenti.  
Una branca contiene le staples (le spille metalliche), posizionate all’interno del caricatore, 
mentre l’altra branca funge da incudine, presentando sulla sua superficie le sedi nelle 
quali andranno a chiudersi le staples dopo aver attraversato il tessuto.  
 
Figura 2. Suturatrice endoscopica Echelon Flex. 
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Esistono varie tipologie di suturatrici le quali differiscono sia per forma che per finalità: 
• In base all’utilizzo 
o Monouso – utilizzate per un singolo intervento; nonostante il costo molto 
elevato risultano essere di gran lunga le più impiegate negli interventi 
chirurgici data la loro maggiore affidabilità. Inoltre, le monouso si 
differenziano in ricaricabili o non, dove nel primo caso è possibile 
effettuare ulteriori suture andando a sostituire la sola parte suturante 
dell’intero dispositivo 
o Pluriuso – hanno un costo molto più contenuto e presentano la possibilità 
di alloggiare una ricarica ma per le motivazioni elencate precedentemente 
per le monouso non trovano ad oggi molto impiego. 
• In base alle funzionalità 
o Suturatrici classiche – hanno solamente la capacità di applicare i punti di 
sutura 
o Taglia e cuci – oltre che suturare il tessuto permette anche di sezionarlo 
tra le due linee di punti applicate dalla suturatrice  
•  In base alla forma della sutura 
o lineari – le linee di sutura seguono un andamento lineare o curvilineo 
o circolari – la linea di sutura descrive un cerchio 
• in base all’impiego 
o da chirurgia mininvasiva – hanno la forma e le dimensioni idonee per la 
loro introduzione attraverso gli accessi chirurgici realizzati per interventi 
laparo/toracoscopici. A differenza delle altre sono dotate di parti snodabili 
e ruotabili per poter raggiungere i tessuti senza dover ricorrere ad ulteriori 
fori per l’accesso. 
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o da chirurgia open – sono spesso scomponibili in due sezioni per agevolare 
il suo utilizzo facilitandone l’applicazione. 
o robotiche – sono installabili sui bracci robotici nel sistema da Vinci, 
completamente automatizzate e gestibili direttamente dal chirurgo dalla 
consolle. 
•  In base al funzionamento  
o manuali – non sono alimentate elettricamente 
o motorizzate – sono provviste di un motore elettrico che gestisce la parte 
meccanica del dispositivo5. 
 
 
1.4 La lobectomia 
La lobectomia comporta l’asportazione di un intero lobo polmonare. L’indicazione 
principale alla sua esecuzione è rappresentata dalle neoplasie maligne broncopolmonari6. 
Ogni lobectomia comporta schematicamente tre tempi principali:  
• un tempo di liberazione polmonare e di esposizione dell’ilo polmonare. Durante 
questa fase è possibile valutare la tipologia di intervento da effettuare in base alle 
caratteristiche della lesione, cercando di controbilanciate la necessità di una 
radicalità oncologica (asportazione di tutto il tumore possibile) con la necessità di 
una buona qualità di vita del paziente (limitazione dei danni funzionali ed estetici). 
Perciò, in caso di chirurgia oncologica, va ricercata l’assenza di altre lesioni 
parenchimali polmonari o pleuriche, l’esistenza di adenopatie mediastiniche, la 
presenza di sinfisi fibrose o di infiltrazione parietale ed infine la qualità delle 
scissure polmonari; 
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• un tempo ilare di controllo arterioso, venoso e bronchiale. La dissezione degli 
elementi ilari lobari rappresenta un tempo preventivo indispensabile, prima di 
iniziare la lobectomia. Nel corso di una lobectomia vengono realizzati tre tempi 
ilari (tempo arterioso, tempo venoso, tempo bronchiale); 
• un tempo di liberazione scissurale per separazione lobare e di controllo degli 
elementi ilari di origine scissurale. La sua difficoltà varia ampiamente in base alla 
completezza o meno della scissura. In presenza di una scissura completa, i limiti 
del lobo sono evidenti e l’identificazione degli elementi vascolari e bronchiali è 
semplice, mentre nei casi in cui la scissura sia anatomicamente incompleta, ridotta 
ad un semplice solco superficiale, occorre iniziare dal tempo ilare per terminare 
con una liberazione scissurale retrograda portata dall’ilo verso la periferia, 
mediante suturatrice meccanica. I vasi arteriosi solitamente vengono legati o 
suturati con suturatrici meccaniche, mentre le vene ed i bronchi vengono suturate 
a mano o anch’esse con suturatrici meccaniche.  
 
La lobectomia polmonare può essere effettuata mediante chirurgia “open” per via 
toracotomica, tecnica tradizionale standard, o con tecnica mini-invasiva, in VATS 
(Video-Assisted Thoracic Surgery) o robot-assistita, utilizzando il Sistema Robotico Da 
Vinci (da Vinci Surgical SystemTM, Sunnyvale, CA, USA). 
 
1.4.1 Lobectomia robotica 
La chirurgia robotica rappresenta la sintesi delle caratteristiche positive della chirurgia 
open e della chirurgia mini-invasiva, superandone i limiti. Essa infatti grazie alla visione 
3D, alla magnificazione dell’immagine, ad un ampio range di movimento consente 
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l’esecuzione con approccio mini-invasivo di interventi chirurgici complessi, riducendo il 
traumatismo per il paziente7.  
Il Sistema Chirurgico Da Vinci è un sistema di chirurgia robotica che consente 
all'operatore di praticare un intervento chirurgico manovrando a distanza un robot capace 
di eseguire manovre comandate mediante l’utilizzo di bracci sui quali sono applicati gli 
strumenti chirurgici. È un nuovo sistema di tipo mini-invasivo in quanto permette di 
operare effettuando solo dei accessi centimetrici attraverso i quali vengono inseriti gli 
strumenti utili all’operazione. Il robot è costituito da 3 componenti fondamentali: una 
consolle, un carrello visione e un carrello paziente, provvisti degli strumenti e di una 
colonna (Figura 3): 
• La consolle è il centro di controllo del sistema da Vinci Xi. Tramite la console, 
posizionata esternamente al campo sterile, il chirurgo controlla l'endoscopio 3D e 
gli strumenti EndoWrist per mezzo di due manipolatori (master) e di pedali. Nel 
visore stereo, le punte degli strumenti si allineano con le mani del chirurgo che 
impugnano i manipolatori. Ciò è finalizzato a simulare il naturale allineamento di 
occhi, mani e strumenti tipico della chirurgia a cielo aperto, pur utilizzando una 
procedura minimamente invasiva. Il dimensionamento in scala dei movimenti e 
la riduzione del tremore forniscono un ulteriore controllo che minimizza l'impatto 
del tremore fisiologico delle mani del chirurgo o di movimenti involontari. 
L'operatore alla console chirurgica ha inoltre la possibilità di passare dalla vista a 
schermo intero a una modalità a più immagini (visualizzazione TilePro™), che 
mostra l'immagine 3D del campo operatorio insieme ad altre due immagini 
(ecografo, ECG..) fornite da ingressi ausiliari. 
• Il carrello paziente è il componente operativo del sistema daVinci e si compone 
di quattro braccia dedicate al supporto di strumenti ed endoscopio. Il sistema 
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daVinci fa uso di una tecnologia a centro remoto, un punto fisso nello spazio 
attorno al quale si muovono le braccia del carrello paziente. Questa tecnologia 
consente al sistema di manipolare gli strumenti e gli endoscopi all'interno del sito 
chirurgico minimizzando la forza esercitata sulla parete corporea del paziente. 
Nella parte posteriore del carrello, in corrispondenza alle maniglie per la 
movimentazione, il sistema da Vinci Xi dispone di un touchpad e comandi per la 
selezione pre-operatoria della tipologia di intervento, in base alla quale le braccia 
vengono automaticamente posizionate. È possibile inoltre effettuare 
posizionamenti manuali, in termini di altezza ed avanzamento rispetto alla base e 
di rotazione del gruppo di braccia, fino ad un massimo di 270°. Gli strumenti 
applicati sui bracci robotici hanno un diametro di 8mm e una lunghezza di circa 
60cm. Sono dotati di un polso (wrist) che permette una libertà di movimento su 
sette assi e una rotazione di quasi 360°. Nella gamma degli strumenti robotici 
possiamo trovare portaghi, forbici cauterizzate e a freddo, pinze da presa, 
dissettori bipolari di diverse tipologie, e strumenti monopolari8. 
• Il carrello visione contiene l'unità centrale di elaborazione e processamento 
dell’immagine. Comprende un monitor touchscreen da 24 pollici con un sistema 
video ad alta risoluzione (Full HD), un elettrobisturi ERBE VIO dV per 
l’erogazione di energia monopolare e bipolare e ripiani regolabili per attrezzature 
chirurgiche ausiliarie opzionali, quali insufflatori.  
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Figura 3. Sistema robotico da Vinci con dettaglio dei comandi ed immagine esplicativa della visione 
durante l’intervento. 
 
 
La lobectomia polmonare effettuata con tecnica robotica viene eseguita con paziente in 
decubito laterale. Il chirurgo effettua 4 centimetriche incisioni, seguendo un port mapping 
standardizzato, attraverso le quali vengono inseriti li bracci robotici, che sono controllati 
dal chirurgo alla console (Figura 4). La lobectomia robotica segue gli stessi step della 
chirurgia open tradizionale ed implica l’isolamento e la resezione di elementi vascolari e 
bronchiali a livello ilare. L’isolamento e la preparazione delle strutture è effettuata dal 
chirurgo alla console. Solitamente, dopo l’isolamento delle strutture ilari, il primo step in 
una lobectomia è la sezione dell’arteria, successivamente viene resecato il bronco lobare 
ed infine la vena. Tale sequenza può essere variabile sulla base delle variazioni 
anatomiche individuali e delle caratteristiche delle neoplasie. Nel corso della lobectomia 
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robotica la sutura/resezione delle strutture ilari può essere effettuata in vari modi (clips, 
legatura, sutura), tuttavia il dispositivo più frequentemente utilizzato è la suturatrice o 
stapler9. Routinariamente vengono utilizzate le stapler endoscopiche, che sono introdotte 
dall’assistente al tavolo attraverso uno degli accessi, previa rimozione dello strumento 
robotico e del trocar, o attraverso l’accesso di servizio nel caso in cui esso venga 
confezionato. L’aiuto del chirurgo alla console, che garantisce un’adeguata esposizione 
della struttura da resecare, permette un corretto posizionamento della suturatrice da parte 
dell’assistente. Effettuata la resezione delle strutture vascolari e bronchiali dell’ilo, con 
le stesse suturatrici è possibile eseguire la resezione parenchimale, nei casi di scissura 
incompleta. Con la recente introduzione della suturatrice robotica, la sutura/resezione 
delle strutture può essere sotto il controllo diretto del primo operatore, che posizionerà lo 
strumento una volta applicato al braccio robotico controllandolo dalla console. 
 
 
Figura 4. Port mapping standardizzato per l’uso della strumentazione robotica. 
 
ﬁeld), conversion rate, length of stay, morbidity and mortality
were analysed with regard to the two groups.
All patients signed the detailed informed consent. The
Institutional review board approved this study.
Preoperative staging
Patient evaluation was the same for both groups: chest X-ray,
chest and upper abdomen computed tomography (CT) scan
imaging with contrast media enhancement and positron emission
tomography (PET) scan. Invasive staging procedures, such as med-
iastinoscopy, were omitted in patients with stage peripheral I
NSCLC and negative PET scan, according to the European society
of thoracic surgeon guidelines [5]. Comorbidity scores were col-
lected by using the Adult Co-Morbidity Evaluation scoring system
(ACE-27) [6].
Surgical techniques
All patients underwent double-lumen intubation and were posi-
tioned in the lateral decubitus position, in the same way as for
posterolateral thoracotomy. In case of female patients, a pillow
was positioned under the hip in order to have the patient’s hip
and scapula at the same level.
Group 1. Group 1 included those patients operated by the ﬁrst
generation system (Table 1). The ﬁrst port was placed in the
seventh or eighth inter-costal space on the midaxillary line for the
camera (0°), the other port in the sixth or seventh inter-costal
space in the posterior axillary line (one robotic arm), and a ‘service
entrance’ was created in the fourth or ﬁfth inter-costal space (3–4
cm in length) for the other robotic arm. An additional small
incision was made between the ‘service entrance’ and the camera
port for the assistant surgeon to insert conventional thoracoscopic
instruments (Fig. 1). The dissection of the hilar structures was
robotically performed with the two arms. Each structure was
cleaned and surrounded by a sling. Endoscopic staplers were used
to divide the vein, the arteries and the lobar bronchus. They are
positioned by an expert surgeon with a traditional video assisted
thoracic surgery (VATS) bidimensional vision. Small arteries were
ligated (Linen 2.0) and then divided. No CO2 insufﬂation was
utilized.
Group 2. Group 2 included those patients operated by the latest
generation systems with four arms, using a totally endoscopic
approach (Table 1). The ﬁrst port was placed in the seventh to
eighth inter-costal space on the midaxillary line for the camera (12
mm, 30° angled down scope). The other port incisions (8 mm) were
performed in the ﬁfth to sixth inter-costal space on the anterior
axillary line, sixth to seventh inter-costal space on the posterior
axillary line and in the auscultatory area (for the fourth arm) (Fig. 2).
A utility port between the camera port and the anterior robotic port
can be positioned for the assistant surgeon, who has to introduce a
stapler or suction unit. The fourth arm was used for retracting the
lung, allowing the exposure of the hilar structures, and was under
direct control of the operating surgeon. The dissection of all hilar
structures was achieved with the robotic instruments. Division of the
lobar vein, the arteries and the lobar bronchus was performed with
the endoscopic stapler. They are positioned by a young surgeon
under bidimensional vision. Small arteries were ligated (Linen 2.0).
CO2 insufﬂation was applied at a maximum level of 6–8 mmHg in
order to facilitate lung collapse, and push down the diaphragm. In
addition, it can be useful especially in emphysematous patients, in
whom air trapping often occurs.
Operative and postoperative data
Operative time, docking time, conversion rate, length of stay,
morbidity and mortality were recorded for each patient.
Table 1: Main features of robotic systems
First generation (standard)
3D image
Three robotic arms
0° scope (12 mm)
Second generation (S)
3D-high definition vision
30° stereo endoscopes (12 and 8 mm)
Four robotic arms
Large range of motion robotic instruments
Extended length instruments
Third generation (Si)
Advanced 3D-high definition visualization with up to ×10
magnification
Dual console capability
Figure 1: Port mapping for Group 1 patients (three-arm robotic system).
Figure 2: Port mapping for Group 2 patients (four-arm robotic system).
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1.5 Analisi costo – efficacia (CEA) e minimizzazione dei costi (CMA) 
L’invecchiamento demografico, unito all’incremento dell’aspettativa di vita, hanno 
obbligato il SSN a prestare maggior attenzione all’uso delle risorse economiche messe a 
disposizione per la salute del cittadino. A tal proposito, grazie alla disciplina 
farmacoeconomica ed ai suoi metodi economici, è possibile monitorare e valutare la 
congruità di una spesa a monte di una prestazione sanitaria, liberando eventualmente 
risorse da dedicare verso altri servizi10. 
Uno dei metodi ampiamente utilizzato a tale scopo è rappresentato da quello dell’analisi 
costo-efficacia, il quale è riconosciuto a livello internazionale come strumento affidabile 
per valutare il costo di un intervento sanitario in rapporto alla sua efficacia, sia che si tratti 
di un farmaco, un dispositivo medico o una tecnologia in generale. In questo tipo di analisi 
i costi delle alternative vengono rapportati all'efficacia delle stesse espressa in unità 
naturali. Si può trattare di parametri intermedi (pressione arteriosa, colesterolemia) o di 
outcomes finali (morti evitate, anni di vita salvati). Il risultato finale è rappresentato da 
un rapporto il cui numeratore è un costo, che viene pertanto espresso in unità monetarie, 
mentre il denominatore è un effetto, che viene espresso in unità naturali. Con questo tipo 
di analisi possono essere confrontati solo interventi omogenei, vale a dire interventi che 
hanno effetti che possono essere quantificati nella stessa unità di misura. 
Il disegno dell’analisi costo-efficacia è di tipo incrementale e consiste nel valutare il costo 
aggiuntivo (costo incrementale) e l’efficacia aggiuntiva (efficacia incrementale) che un 
intervento nuovo apporta rispetto precedente intervento riconosciuto come standard 
(comparator)11,12.  
Per quanto riguarda i dispositivi medici è importante osservare che in Italia, come negli 
altri paesi europei, il prezzo è libero in quanto esso non è determinato da un organismo 
regolatorio, pertanto il prezzo calcolato sulla base del criterio costo-efficacia attualmente 
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serve solo come riferimento orientativo (e quindi non vincolante) per indicare se il prezzo 
che il SSN ha accettato di pagare è troppo alto o accettabile in rapporto all’efficacia 
prodotta dal dispositivo stesso. 
I parametri che entrano in gioco nella valutazione della CEA sono: 
• EA – efficacia di A (sperimentale) 
• EB – efficacia di B (comparator) 
• CA – costo dispositivo A (sperimentale) + altri costi diretti collegati all’uso di A 
• CB – costo dispositivo B (comparator) + altri costi diretti collegati all’uso di B. 
La stima dell’efficacia di un determinato intervento sanitario viene determinata mediante 
l’utilizzo degli end-points, i quali possono variare in base alla tipologia di indagine, come 
ad esempio la sopravvivenza (nel caso in cui un intervento A sia più sicuro per il paziente 
rispetto ad un intervento B), la qualità della vita misurata come QALYs (quality-adjusted 
life years), eventi patologici specifici riscontrati durante un trattamento o semplicemente 
una riduzione nel numero di ospedalizzazioni14. 
Come riportato in molti lavori scientifici l’approccio metodologico prevede: 
• L’analisi della letteratura scientifica inerente il confronto tra il prodotto A verso 
il comparator utilizzando le banche dati PubMed, Embase, oppure il sito web 
dell’FDA e del NICE;  
• Stima dell’efficacia incrementale attribuibile al dispositivo oggetto dell’indagine 
rispetto al comparator in termini di QALYs guadagnati, anni di vita guadagnati 
oppure di eventi evitati;  
• conversione dell’efficacia incrementale in un controvalore economico attraverso 
l’uso di algoritmi farmacoeconomici;  
• stima del prezzo per il prodotto innovativo.  
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Una volta calcolati i costi (C) ed i valori di efficacia (E) delle due alternative, l’analisi 
comparativa può risolversi in una delle seguenti situazioni (figura 4): 
• Ca-Cb < 0 e Ea-Eb > 0 - Questa ipotesi comporta che la terapia sperimentale sia 
meno costosa e più efficace, quindi preferibile (dominanza) rispetto a quella di 
controllo. 
• Ca-Cb < 0 e Ea-Eb > 0 – in questo caso la terapia sperimentale è più costosa e 
meno efficace, quindi da rifiutare rispetto al trattamento di controllo (dominanza).  
• Ca-Cb > 0 e Ea-Eb > 0 – La terapia sperimentale risultata essere più costosa ma 
anche più efficace; l’assenza di dominanza di una delle due alternative evidenzia 
un trade-off e rende necessaria la valutazione del rapporto incrementale.  
• Ca-Cb > 0 e Ea-Eb < 0 – La terapia sperimentale è meno costosa ma anche meno 
efficace; l’assenza di dominanza di una delle due alternative evidenzia un trade-
off e rende necessaria la valutazione del rapporto incrementale.  
L’ICER viene definito dal rapporto tra la variazione dei costi nell’eseguire i due 
trattamenti comparati e la differenza della loro efficacia ed indica l’aumento dei costi 
per unità di effetto guadagnato. 
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Figura 5. Rappresentazione grafica mediante diagramma delle 4 condizioni 
possibili a seguito dell’analisi comparativa. 
 
Un’altra situazione che si potrebbe verificare è quella in cui il trattamento sperimentale 
ed il controllo abbiano la stessa efficacia (p>0.05). In tali circostanze può essere effettuata 
una semplice analisi di cost-minimization (CMA) per stabilire quale dei due trattamenti 
sia più economico a parità̀ di efficacia. In questa situazione l'indicazione della 
farmacoeconomia si limita a suggerire la preferenza a favore del trattamento più 
economico, dato che le due alternative messe a confronto risultano avere la stessa 
efficacia15. 
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2 Scopo della tesi 
Lo scopo della tesi è quello di mettere a confronto diverse tipologie di suturatrici in 
interventi di lobectomia polmonare effettuati mediante chirurgia robotica, con l’obiettivo 
di valutarne sia l’efficacia che la fattibilità, in quanto ad oggi non sono presenti in 
letteratura studi che valutano tale aspetto. In particolare sono state prese in considerazione 
due diverse suturatrici di tipo endoscopico (modelli Endo Gia Idrive Ultra Powered della 
Medtronic e la Echelon Flex Powered della Johnson&Johnson) ed una di tipo robotico 
(EndoWrist Stapler della Intuitive Surgical) utilizzata sulla strumentazione robotica “da 
Vinci system TM” – (Sunnyvale, CA, USA) presente presso il Centro Multidisciplinare 
di Chirurgia Robotica dell’Azienda Ospedaliera Universitaria Pisana. La valutazione è 
stata effettuata prendendo in considerazione sia i parametri economici legati ai costi degli 
interventi chirurgici in base alla tipologia di suturatrice utilizzata, sia alcuni end-points 
fissati dallo staff chirurgico per monitorare l’efficacia dei vari dispositivi in esame, con 
particolare riguardo verso le complicanze post-operatorie, unita l’applicabilità delle 
suturatrici nella struttura desiderata ed il tempo di utilizzo.  
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3 Materiali e metodi 
3.1 Protocollo dello studio 
Dal marzo 2016 sono stati arruolati 20 pazienti i quali sono stati sottoposti ad interventi 
di lobectomia eseguita mediante il sistema robotico “da Vinci” a seguito di una diagnosi 
di tumore al polmone non a piccole cellule (NSCLC). La randomizzazione è stata 
effettuata suddividendo in due gruppi da 10 pazienti ciascuno, aventi età medie 
paragonabili e lo stesso numeri di donne e di uomini. Il primo gruppo, sottoposto ad 
intervento chirurgico utilizzando le suturatrici di tipo endoscopico, era composto da 6 
maschi e quattro femmine, presentava un’età media di 64.9 anni con un range che andava 
dai 44 ai 76. Per quanto riguardo il secondo gruppo, i cui soggetti sono stati operati 
utilizzando la suturatrice robotica, era composto anch’esso da quattro femmine e sei 
maschi ed avevano un’età media di 63.7, con un range compreso tra i 39 ed i 77. Tutti i 
pazienti sono stati sottoposti a follow-up della durata di un mese per monitorare eventuali 
complicanze post-operatorie correlabili alle suturatrici, come le perdite aeree o 
sanguinamenti.  
 Le operazioni sono state effettuate dallo stesso staff operatorio per eliminare la variabilità 
legata alla manualità. 
 
3.2 Analisi dei costi e dei parametri farmacoeconomici 
Attraverso la consultazione dei database informatici della farmacia sono stati estrapolati 
i prezzi dei dispositivi interessati dallo studio. Per quanto riguarda le suturatrici multiuso 
sono stati calcolati i costi per singola procedura in modo da ammortizzare la spesa su tutto 
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il suo ciclo di utilizzo. La prospettiva dell’analisi presa in considerazione è stata quella 
dal punto di vista del SSN. 
La stima dell’efficacia attribuibile al dispositivo oggetto dell’indagine rispetto al 
comparator è stato effettuato prendendo in considerazione il follow up a 30 giorni 
dall’intervento, monitorando contemporaneamente anche altri parametri secondari come 
il tempo di utilizzo delle suturatrici e la loro applicabilità.  La durata dell’impiego dei 
dispositivi in esame è stato calcolato prendendo in considerazione l’intervallo di tempo 
che intercorreva dalla rimozione dello strumento (es. bisturi, pinze, ecc..) 
precedentemente installato sul braccio robotico al termine dell’utilizzo della suturatrice. 
La tecnica di analisi utilizzata in questo studio è stata quella della minimizzazione dei 
costi data l’equivalenza in termini di efficacia dimostrata dal lavoro svolto dallo staff 
chirurgico del Centro Multidisciplinare di Chirurgia Robotica dell’Azienda Ospedaliera 
Universitaria Pisana. 
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4 Risultati e discussione 
Negli ultimi anni l’interesse verso i DM è incrementato notevolmente e le cause sono 
principalmente imputabili sia alla loro capacità di migliorare lo stato di salute del paziente 
sia per il loro contributo nel generare elevati capitoli di spesa per il SSN. Tra questi 
prodotti si ritrovano anche tutti i DM correlati alla chirurgia robotica, la quale ha 
rivoluzionato la modalità di effettuare gli interventi chirurgici. Ad oggi è applicabile a 
vari tipi di operazione, ma la sua duttilità sta espandendo il modo esponenziale il suo 
utilizzo in quasi tutti i campi della chirurgia. Tra i vantaggi riconducibili a tale approccio 
c’è da segnalare sicuramente la drastica riduzione dell’invasività, rispetto alle operazioni 
effettuate in “open”, con conseguente riduzione del decorso post-operatorio.  Inoltre, 
migliora la vista del campo operatorio e la precisione di intervento, eliminando i tremori 
ed incrementando i gradi di libertà degli strumenti chirurgici. 
L’incremento nell’utilizzo di questa tecnologia ha comportato lo sviluppo di dispositivi 
con lo scopo di migliorarne l’efficienza durante la fase operatoria, come nel caso delle 
suturatrici. Come accennato precedentemente le suturatrici rivestono un ruolo cruciale sia 
nella riuscita che nella facilità di portare a termine un intervento chirurgico senza 
complicanze. Fino ad ora, le uniche stapler utilizzabili con il sistema robotico da Vinci 
erano state quelle endoscopiche, le stesse utilizzate negli interventi in laparoscopia. 
Ultimamente sono state sviluppate delle suturatrici robotiche in grado di interfacciarsi 
con il sistema robotico, offrendo al chirurgo il loro pieno controllo direttamente dalla 
consolle. 
Il presente studio si è occupato esclusivamente della comparazione in termini di rapporto 
costo-efficacia tra l’utilizzo delle suturatrici robotiche e quelle endoscopiche in interventi 
di resezione polmonari maggiori robot-assistita, non tenendo in considerazione quale 
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delle due tipologie fosse stata utilizzata negli interventi appartenente al gruppo di 
controllo. 
Il primo aspetto analizzato è stato il calcolo dell’efficacia imputabile ai dispositivi medici 
presi in esame andando a considerare i vari parametri prefissati inizialmente. A tal 
proposito, una maggiore attenzione è stata rivolta ai risultati ottenuti a seguito del follow 
up ad un mese dall’operazione per monitorare eventuali complicanze post-operatorie, 
come le perdite aeree o sanguinamenti. Infatti, a seguito della sutura si può verificare che 
il polmone non sia perfettamente sigillato e parte dell’aria fuoriesca dalla porzione 
operata. La scelta di questo end-point è dovuta al fatto che la tipologia di eventi come 
quelli appena descritti sono fortemente imputabili alla qualità della sutura, oltre che avere 
un elevato impatto sulla salute del paziente.   
Dall’analisi dei dati ottenuti è emerso che, sia nel gruppo di controllo che in quello in 
esame, non sono state riscontrate criticità durante i controlli effettuati a 30 giorni 
dall’intervento. Purtroppo il limitato numero di casi sottoposti allo studio e l’assenza di 
altri dati ricavabili dalla letteratura scientifica non ha permesso di evidenziare eventuali 
differenze tra i due diversi trattamenti, definendoli pertanto equi-efficaci. Infatti, 
dall’esperienza chirurgica dell’equipe che ha realizzato lo studio, in accordo con quanto 
riportato dalla letteratura scientifica, è emerso che complicanze come quelle 
precedentemente descritte rivestono circa il 5-8 % dei casi di quelli sottoposti ad 
intervento chirurgico mediante l’utilizzo di suturatrici endoscopiche.  
Successivamente, sono stati considerati anche altri parametri con l’intento di definire nel 
modo più dettagliato possibile le potenziali divergenze derivanti dall’impiego delle 
suturatrici robotiche o quelle endoscopiche. 
Per quanto riguarda i tempi impiegati per l’utilizzo della stapler, è stato osservato un 
discreto incremento a discapito della EndoWrist su tutti i tessuti interessati durante 
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l’intervento di lobectomia. In particolare, la sutura dell’arteria ha richiesto un tempo 
medio di 120.3 s per l’endoscopica contro i 166.2 s della robotica, mentre sulla vena il 
gap è ulteriormente aumentato passando da 91.0 s a 172.1 s. Lo stesso andamento si è 
verificato sia sul bronco che sul parenchima, richiedendo un tempo di utilizzo pari a 129.7 
s e 87.2 s per le endoscopiche e di 270.3 s e 171.7 s per quella robotica (tabella 1). Va 
comunque precisato che parte dell’allungamento dei tempi è dovuto a dei sistemi di 
sicurezza presenti nel sistema robotico e non presenti nelle altre utilizzate nello studio. 
Nello specifico, la suturatrice mantiene una pressione costante sul tessuto in modo da 
verificare l’adeguatezza della carica per lo spessore del tessuto da resecare ed evitare 
eventuali inceppamenti del dispositivo, con considerevoli disagi per ripristinare 
l’operazione. Inoltre, andando ad osservare più attentamente l’andamento dei tempi 
correlati all’impiego delle suturatrici robotiche, non soffermandoci alle sole medie, è stato 
possibile notare come con l’avanzare del numero di interventi effettuati con il nuovo 
dispositivo vi fosse un decremento della durata della procedura. Ovviamente, parte del 
fenomeno è dovuta all’acquisizione di una maggiore manualità da parte del chirurgo nel 
manovrare in modo adeguato la strumentazione ed in parte ad alcuni accorgimenti sia di 
tipo ingegneristico (andando a variare alcuni parametri dell’apparecchiatura) sia legati 
alla modalità di intervento, come ad esempio la variazione degli accessi chirurgici. Queste 
considerazione hanno permesso di giustificare in gran parte l’elevata divergenza legata al 
tempo di utilizzo delle suturatrici robotiche vs quelle endoscopiche, evidenziando una 
discreta sovrapponibilità nell’utilizzo dei due diversi dispositivi. 
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 Suturatrici endoscopiche 
Suturatrice  
robotica 
Tessuto Tempo di utilizzo della suturatrice (s) 
Arteria 120.3 166.2 
Vena 91.0 172.1 
Bronco 129.7 270.3 
Parenchima 87.2 171.7 
 
Tabella 1. Tempi impiegati per l’applicazione delle staples nei vari tessuti 
interessati durante l’intervento. 
  
Un altro aspetto preso in esame durante lo studio è stato quello dell’applicabilità nella 
struttura desiderata. La criticità maggiore emersa con la suturatrice robotica è stata 
causata dall’impossibilità di potersi avvalere di cariche da 60 mm nella sutura del 
parenchima. Nei casi specifici affrontati in questo lavoro, questo limite non ha avuto 
ripercussioni sulla qualità della sutura, anche se va osservato che maggiore è il numero 
di giunzioni che si vengono a creare al momento della resezione e maggiori sono i 
potenziali rischi di perdite aree post-operatorie.  
Successivamente sono stati calcolati i consumi legati alle suturatrici e delle correspettive 
cariche, durante gli interventi di resezione polmonare maggiore robot-assistita riscontrati 
nei 20 casi presi in considerazione. Va previamente specificato che le suturatrici prese in 
esame sono caratterizzate da consumi diversi, in quanto ad esempio le Echelon Powered 
possono essere ricaricate per un massimo di 12 volte e l’alloggiamento è specifico per 
ogni lunghezza della ricarica, il che implica la necessità di utilizzare un’altra suturatrice 
se dovesse essere richieste una sutura più lunga o più corta. Inoltre, questa tipologia di 
stapler non può essere sterilizzata e quindi può essere utilizzata in un singolo intervento 
chirurgico. Invece, le Endo GIA prevedono una durata di 50 procedure con lo stesso 
manipolo (la parte meccanica recante impugnatura e tasti d’azionamento) e sulla stessa 
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suturatrice possono essere utilizzate diverse tipologie di ricariche. Anche la suturatrice 
robotica EndoWrist è garantita per 50 procedure ed è possibile sterilizzarla, rendendola 
utilizzabile per altri interventi. A differenza della Endo GIA però, le varie lunghezze delle 
cariche sono coordinate con una specifica suturatrice. Effettuata questa premessa, 
necessaria per rendere possibile il calcolo degli eventuali ammortamenti, sono stati 
calcolati i costi teorici per intervento relativamente alla sola voce “suturatrici e accessori”. 
Dall’analisi dei dati relativi allo studio è emerso che mediamente, l’asportazione del lobo 
polmonare richiede l’utilizzo di 3 cariche per la chiusura dei vasi sanguigni, una per il 
bronco e 5 per il parenchima, non variando in base al fatto che si tratti di una lobectomia 
superiore, media o inferiore. Per ovviare all’elevato consumo di cariche utilizzate per la 
sutura del parenchima, nel caso in cui si operi con Echelon o con EndoWrist, non potendo 
con questi modelli contare sulla intercambiabilità delle cariche mantenendo la stessa parte 
meccanica, il chirurgo può optare per l’impiego di un’ulteriore suturatrice di diversa 
lunghezza. Un elenco dettagliato riportante le cariche necessarie per l’intervento, 
considerando i diversi approcci descritti precedentemente, sono stati sommariamente 
riportati in tabella 2.  
 Echelon Endo GIA EndoWrist 
Suturatrici totali x 
intervento 1 2 1 1 2 
N° cariche 
(lunghezza mm)  
Vasi 3 (45) 3 (45) 3 (45) 3 (30) 3 (30) 
Bronco 1 (45) 1 (45) 1 (45) 1 (30) 1 (30) 
Parenchima 5 (45) 3 (60) 3 (60) 6 (30) 4 (45) 
 
Tabella 2. Consumi medi riscontrati durante interventi di resezione polmonare maggiore 
robot-assistita. 
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 Una volta appurati i consumi è stato possibile determinare il costo imputabile all’utilizzo 
delle diverse suturatrici. Come riportato in tabella 3, si evidenzia facilmente come gli 
interventi effettuati mediante l’impiego delle suturatrici endoscopiche non si discostino 
molto tra loro. Infatti, nella condizione di utilizzo più economicamente vantaggiosa la 
differenza tra la Echelon e l’Endo GIA ammonta a soltanto 200 €. Discorso totalmente 
differente quando viene impiegata la suturatrice robotica, in quanto quest’ultima presenta 
un costo più elevato sia per singola procedura sia per le cariche, denotando un incremento 
complessivo di circa 2000 € rispetto a quello ottenuto sia mediante l’utilizzo della stapler 
Endo GIA che Echelon.  
Dovendo calcolare il costo incrementale legato alla nuova tecnologia, non avendo fatto 
distinzioni tra i due modelli di suturatrici endoscopiche, è stata effettuata la media dei 
costi derivanti dall’Endo GIA e quella della Echelon in cui sono state utilizzate in minor 
numero di cariche, la quale è risultata essere 1752,0 €. Pertanto il costo incrementale 
dovuto alla nuova tecnologia ammonta a 1831,1 €. 
 
Modello Costo/Procedura Costo/Carica Costo/Int. 
Echelon    
45 mm 323,46 € 170,38 € 1856,9 € 
60 mm 488,01 € 190,20 € 2063,6 € 
Endo GIA    
45 mm 256,2 € 183,02 € 1647,1 € 
60 mm 256,2 € 219,6 € 1647,1 € 
EndoWrist    
30 mm 401,56 € 398,57 € 4387,3 € 
45 mm 413,37 € 398,57 € 3590,1 € 
 
Tabella 2. Costi delle suturatrici, delle ricariche e per intervento. 
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Alla luce dei risultati ottenuti in questo studio, non è stato possibile effettuare un’analisi 
di costo-efficacia in maniera rigorosa, in quanto i dati ottenuti non hanno generato 
evidenze sufficientemente robuste sull’efficacia clinica dei nuovi DM. Infatti, anche le 
piccole divergenze riscontrate nei tempi di applicazione della sutura, le quali come 
spiegato precedentemente erano dovute principalmente ad un’ottimizzazione iniziale 
della procedura, non risultano tali da comportare un incremento significativo nei tempi 
chirurgici. Stesse considerazioni possono essere estese all’applicabilità e alla valutazione 
durante follow up delle complicanze post-operatorie, dove la scelta di utilizzare le 
suturatrici endoscopiche piuttosto che robotiche non ha comportato nessuna variazione 
nei risultati. Questa situazione comporta l’impossibilità di calcolare il rapporto tra costo 
ed efficacia (RCE o ICER) e quindi l’unica considerazione fattibile è quella di eseguire 
un’analisi di minimizzazione dei costi, incoraggiando l’utilizzo del dispositivo a costo 
inferiore.  
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5 Conclusioni 
La scarsità di risorse economiche a disposizione del SSN sta minando anno dopo anno la 
capacità dello Stato di sopperire alle esigenze sanitarie dei cittadini, ed è per questo che 
parlare oggi di appropriatezza nella gestione delle risorse è diventato un dogma per le 
aziende sanitarie. L’innovazione tecnologica ha permesso di fare grandi passi in avanti 
nella medicina ma anch’essa ha contribuito notevolmente ad incrementare le risorse 
necessarie per il corretto funzionamento della sanità pubblica. A tal proposito gli 
strumenti di analisi economica rivestono un ruolo cruciale nelle scelte di allocazione delle 
risorse, aiutando chi deve prendere delle decisioni riguardanti un’eventuale nuova 
tecnologia a commisurarne un ritorno economico in termini di salute per il paziente. 
Infatti, l’oggetto della tesi è stato quello di comparare mediante uno studio scientifico, 
quale tipologia di suturatrice (tra l’endoscopica e la robotica) utilizzare durante gli 
interventi di resezione polmonare maggiori robot-assistita. Dall’analisi dei risultati è stato 
possibile stabilire che le suturatrici robotiche non hanno evidenziato una superiorità in 
termini di efficacia rispetto alle endoscopiche e pertanto la scelta è indirizzata verso 
quelle con un costo inferiore, ovvero le endoscopiche. La scelta verso l’altro modello 
potrebbe rivelarsi ugualmente idonea soltanto a fronte di una rinegoziazione dei prezzi in 
modo da non discostarsi in modo significativo dal comparator. Una considerazione sui 
potenziali benefici derivanti dall’utilizzo delle suturatrici robotiche, potrebbe riguardare 
la completa integrazione del dispositivo con la strumentazione robotica. Ad esempio 
questo aspetto potrebbe permettere al chirurgo che opera dalla consolle di avere il pieno 
controllo dell’operazione eliminando la necessità di avere un chirurgo esperto come aiuto 
al tavolo operatorio e riducendo di conseguenza i costi legati all’intervento oppure in 
futuro permettere a strutture in possesso della strumentazione robotica, ma non ancora in 
grado di effettuare determinati interventi perché non hanno sviluppato una tecnica idonea, 
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di poter sottoporre i propri pazienti ad interventi di chirurgia robot-assistista mediante 
collegamenti in remoto da un’altra postazione. 
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